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Kinpeygo (budezonidas)

Kinpeygo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kinpeygo ir kam jis vartojamas?

Kinpeygo — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys pirmine imunoglobulino A nefropatija
(IgAN). IgAN — tai liga, kuria sergant inksty funkcija palaipsniui silpnéja ir jie galiausiai nustoja veikti,
todél pacientui reikia dializés arba persodinti inkstus. Kinpeygo skiriamas zmonéms, kuriy $lapime per
parg susidaro ne maziau kaip 1 g baltymo arba kuriy Slapime esancio baltymo ir kreatinino santykis ne
mazesnis kaip 0,8 g/g (dar vienas baltymo kiekio Slapime rodiklis).

Kinpeygo yra hibridinis vaistas. Jis yra pana3us | referencinj vaistg, kuriame yra tokios pacios
veikliosios medziagos, bet jis vartojamas kitai ligai gydyti ir skirtingu bldu. Kinpeygo referencinis
vaistas yra Entocort.

IgAN laikoma reta liga, todél 2016 m. lapkricio 18 d. Kinpeygo buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1778.

Kinpeygo sudétyje yra veikliosios medziagos budezonido.
Kaip vartoti Kinpeygo?

Kinpeygo galima jsigyti tik pateikus receptaq; jis tiekiamas geriamuyjy kapsuliy forma.

Kinpeygo vartojamas karta per parg 9 ménesius. Prireikus gydytojas gali nuspresti 9 ménesiy ciklg
pakartoti.

Daugiau informacijos apie Kinpeygo vartojima ieSkokite pakuotes lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Kinpeygo?

IgAN sukelia imuniné sistema (natdrali organizmo apsaugos sistema), kuri gamina pakitusig
imunoglobulino A (IgA) — kraujyje esancio baltymo, kuris atpazjsta ir prisijungia prie tam tikry svetimy,
medziagy, — kopija. Sia liga sergantiems pacientams pakites IgA kaupiasi inkstuose, juos paZeidZia ir
neleidzia jiems tinkamai funkcionuoti.
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Kinpeygo veiklioji medziaga budezonidas yra kortikosteroidas. Kortikosteroidai turi labai jvairy poveikj,
kuris slopina imunine sistema. IS Kinpeygo budezonidas iSsiskiria Zarnyne, kur sumazina pakitusio IgA
gamybag ir taip sumazina IgA kaupimasi ir inksty pazeidima.

Kokia Kinpeygo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 364 IgAN sergantys pacientai, parodé, kad po 9 ménesiy
gydymo proteinurija (baltymo perteklius Slapime, kuris gali buti inksty pazeidimo pozymis) Kinpeygo
gydomiems pacientams sumazéjo 34 proc., palyginti su 5 proc. placebg (preparatg be veikliosios
medziagos) vartojusiy pacienty grupéje. Remiantis ilgalaikiais duomenimis nustatyta, kad praéjus

15 ménesiy nuo 9 ménesiy gydymo laikotarpio, Kinpeygo vartojusiy pacienty proteinurija sumazéjo
31 proc., palyginti su 1 proc. placebg vartojusiy pacienty grupeéje. 1S tyrimy duomeny taip pat matyti,
kad Kinpeygo sulétina inksty funkcijos silpnéjima — tai rodo apskaiciuotas glomeruly filtracijos greicio
(aGFG; inksty funkcijos rodiklio) pokytis. Sumazéjes aGFG rodo inksty funkcijos susilpnéjima. Praéjus
15 ménesiy nuo 9 ménesiy gydymo laikotarpio, Kinpeygo vartojusiy pacienty aGFG sumazéjo

7,5 ml/min/1,73 m?, o placebg vartojusiy pacienty — 13,5 ml/min/1,73 m?Z.

Kokia rizika susijusi su Kinpeygo vartojimu?

ISsamy visy Kinpeygo $alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZniausias Kinpeygo Salutinis poveikis yra akné (gali pasireiksti mazdaug 1 Zzmogui i$ 10) ir periferiné
arba veido edema (skysciy kaupimasis gallinése arba veide), kiino svorio padidéjimas ir baltujy kraujo
kilneliy skaiciaus padidéjimas; kiekvienas i3 Siy Salutinio poveikio reiskiniy gali pasireiksti mazdaug

1 Zzmogui i$ 20. Atliekant klinikinius tyrimus, Sie Salutinio poveikio reiSkiniai buvo lengvi arba vidutinio
sunkumo ir ilgainiui i8nyko. ISsamy visy Kinpeygo $alutinio poveikio reiskiniy sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kinpeygo negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy (C klasés pagal
Child-Pugh klasifikacijq).

Kodél Kinpeygo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Kinpeygo veiksmingai mazina baltymy pertekliy IgAN serganciy pacienty lapime, ir,
atrodo, sulétina Sia liga sergandiy suaugusiyjy inksty funkcijos blogéjima. Gydymas Kinpeygo i esmés
buvo gerai toleruojamas, o jo sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai atitiko Zzinomas budezonido
saugumo charakteristikas.

Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Kinpeygo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali buti registruotas vartoti ES.

IS pradziy Kinpeygo registracija buvo sglyginé. Dabar sglyginé registracija pakeista | standartine, nes
bendrove pateike Agenturos prasSytus papildomus duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Kinpeygo vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kinpeygo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kinpeygo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Kinpeygo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Kinpeygo
Kinpeygo buvo registruotas salyginiu bldu visoje ES 2022 m. geguzés 19 d. Salyginé registracija
pakeista | standartine 2024 m. liepos 24 d.

Daugiau informacijos apie Kinpeygo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kinpeygo

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-06.
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